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ФЕА.ЕР.\.'\Ы1АЯ С \\7 К Б А  ПО ПАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 декабря 2024 года № РЗН 2024/24243

На медицинское изделие
Н абор реагентов д ля  в ы я в л ен и я  Д Н К  V aricella-zoster virus методом П Ц Р в 
режиме реального  врем ени  (VZV)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной  ответственностью  ”Д Н К -Технологпя Т С ” (ООО 
”Д Н К -Т ехнология Т С ”), Россия,
117246, М осква, Н ау чн ы й  пр-д, д. 20, стр. 4
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Производитель
О бщ ество с ограниченной  ответственностью  "Д Н К -Т ехнология Т С ” (ООО 
”Д Н К -Т ехнологня Т С ”), Россия,
117246, М осква, Н ау чн ы й  пр-д, д. 20, стр. 4

Место производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Номер регистрационного досье № РД-64352/61748 от 10.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продч^кции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

■Сл .̂

приказом Росздравиадзора от 16 декабря 2024 года № 7105.  ̂
допущено к обращению на территории Р оссийск^  Ф е ^ а д р и ./ ;  Д А

Руководитель Ф едеральной  служ бы
по надзору в сфере здравоохранения : X /, А*В. С ам ойлова

0 0 8 0 9 5 6

t y -

ч

■V

A i
.i-г ‘‘̂ r

Ч,'|

i«
:а-. X .V ч .

X U J- '
ч



.  ж'тгжт - ■ -

4 \-

W '
- . ,  'f" Mi

!Ж

М-'-.

7 ^ '!
:' Г ii

# 1  
>-

J - - ' ‘. 

'• i

ФНДЕР,Ж\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.\ДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ,
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 декабря 2024 года j\b РЗН 2024/24243

Л ист 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов д ля  в ы я в л ен и я  Д Н К V aricella-zoster v irus методом П Ц Р в 
реж им е реального врем ени  (V’̂ ZV), в вариантах исполнения:
I. Фасовка S, стрипы, в составе:
- смесь для амплификации, запечатанная парафином - 6 стрипов по 8 пробирок (по 20 
мкл);
- раствор Taq-полимеразы - 1 пробирка (500 мкл);
- минеральное масло - 1 пробирка (1,0 мл);
- положительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл);
- крышки для стрипов - 6 шт.
- вкладыш - 1 экз.;
- инструкция по применению - 1 экз.;
- паспорт - 1 экз.
II. Фасовка S, пробирки, в составе:
- смесь для амплификации, запечатанная парафином - 48 пробирок (по 20 мкл);
- раствор Taq-полимеразы - 1 пробирка (500 мкл);
- минеральное масло - 1 пробирка (1,0 мл);
- положительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл);
- вкладьпп - 1 экз.;
- инструкция по применению - 1 экз.;
- паспорт - 1 экз.
III. Фасовка U, в составе:
- смесь для амплификации - 1 пробирка (600 мкл);
- полимераза TexnoTaq М АХ - 1 пробирка (30 мкл);
- ПЦР-буфер - 1 пробирка (600 мкл);
- положительный контрольный образец - 1 пробирка (130 мкл);
- вкладыш - 1 экз.;
- инструкция по применению - 1 экз.;
- паспорт - 1 экз.
Место производства:
1. ООО "ДНК-Технология ТС", Россия, 117246, Москва,чНаучньш пр-д, д. 20, стр. 4.
2. ООО "НПО ДНК-Технология", Россия, 14228 Ц '^бсковскай область, г. Протвино, ул. 
Ж елезнодорожная, д. 3. ^
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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